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医療機器の MR 安全性情報の添付文書記載に関するセミナー 
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企業向けセミナー開催にあたって 

 

 

謹啓  時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼    

申し上げます。 

 

近年、体内に留置される様々な植え込み型デバイス（implantable medical device：IMD）が普及し、 

これらを留置した患者の MRI 検査を実施する機会が増加しています。IMD を留置した患者に MRI 検査

を行う際には、MR 環境下での IMD の安全性（MR 安全性）を入念に確認し、許容される使用条件の  

下で実施する必要があります。MRI 検査が禁忌となっている IMD を留置した患者に検査が実施    

されそうになるというヒヤリハット事例や、条件付きで MRI 撮像可能な IMD を留置した患者に対して

当該撮像条件を遵守されていない状態で検査を実施した事例などが増加しているとして、医療機関に 

おいては厳密な確認の下で MRI 検査を実施するよう PMDA でも強く求めているところです。 

 

2019 年 8 月、厚生労働省二課長通知「薬生機審発 0801 第 1 号植込み型医療機器等の MR 安全性に か

かる対応について」が発出され、医療機器添付文書への医療機器の MR 安全性情報の記載は充実傾向に

あるものの、未だ MR 安全性情報の記載がない添付文書は多く、また、MR 安全性情報が記載されてい

たとしても、医療機器の性質（構造・効用の多様性）や MR 評価試験方法の更新、あるいは試験内容の

難解さなどの理由から、添付文書の記述内容は標準化が進んでおらず、医療従事者が、忙しい検査現場に

おいて添付文書を解読することは大きな負担になっていることに変わりありません。 

 

 翻って医療機器の製造販売業者にとって、添付文書の記載方法は上述の厚生労働省課長通知に例示さ

れてはいますが、多種多様な医療機器に対して、適切な試験の実施や試験結果の解釈は決して容易ではな

く、添付文書にどのような情報をどのように記載すべきかについて悩む製造販売業者が存在しているこ

とも事実です。 

 

そこで、日本磁気共鳴医学会では今般、このような事態改善の一助とすべく製造販売業者向けのセミナ

ーの開催を企画いたしました。つきましては、誠に恐縮ではございますが、開催趣旨をご理解賜り、この

機会に貴会会員企業様のできるだけ多くの方にご参加・ご視聴いただけますようお願い申し上げます。 

 

本来ならば、直接お願いに参上すべきところではございますが、まずは書面にてここにお願い    

申し上げます。 

末筆ながら、貴会のますますのご発展をお祈り申し上げます。 

謹白 

 

2022 年 3 月吉日 

一般社団法人 日本磁気共鳴医学会 

理事長 黒田 輝 

（東海大学 情報理工学部情報科学科） 



企業向けセミナー 

開催概要 

１. セミナー名称 

  植込み型医療機器等の MR 安全性にかかる対応について：添付文書はどうあるべきか 

 

２. 開催日程 

2022 年４月 22 日（金）17:00～18:30 ※質疑応答 5 分、総合討論 10 分含む 

 

３. 開催形式 

Zoom ウェビナー 

 

４. 参加費 

無料 

 

５. 講師・講演内容 ※講演内容は変更になる可能性があります。 

<座長> 

○ 小畠 隆行 QST 量子医科学研究所 分子イメージング診療治療研究部 

○ 土`井 司   社会医療法人高清会 高井病院 放射線科 

<演者> 

⚫ 東 美菜子 宮崎大学 医学部病態解析医学講座放射線医学分野 

「放射線科医の立場から」 

⚫ 土橋 俊男 日本医科大学付属病院 放射線科 

「検査現場の立場から」 

⚫ 黒田 輝 東海大学 情報理工学部情報科学科 

「安全性試験結果の解釈と添付文書への表記方法」 

［総合討論］ 

パネリスト：座長・演者および（独）医薬品医療機器総合機構 医療機器品質管理・安全対策部 

医療機器安全対策課 

 

６. 参加申込み 

https://forms.gle/7CUvecL2piuSLNBu5 

申込期限：2022 年 4 月 19 日（火）23:59    Google フォーム QR はこちら→ 

 

７. 運営事務局 

メディエ株式会社 

〒104-0042 東京都中央区入船 3-10-9 新富町ビル３F 

TEL:03-3537-1906（代）FAX:03-3537-1909 

E-mail: mrtekigousei@medie.co.jp 担当：関口・田中（修）・田中（春）・吉橋 

https://forms.gle/7CUvecL2piuSLNBu5

